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Развитие и совершенствование механизмов
этического регулирования клинических исследо-
ваний (КИ) выступают чрезвычайно важными
элементами гуманизации научно-исследователь-
ской деятельности, практики доказательной ме-
дицины, сферы здравоохранения, необходимыми
условиями демократизации общественных отно-
шений и формирования гражданского общества,
интеграции Украины в европейское и между-
народное сообщества, исповедующие ценности
биоэтики. Под этическим регулированием КИ мы
понимаем профессиональные практики, стандар-
ты, механизмы и процедуры, направленные на
имплементацию ценностей и принципов биоэти-
ки в клиническую практику.
Чем больше медицина претендует на то, что-
бы служить интересам общества, тем более зна-
чительную роль в ней играют КИ, участие в ко-
торых для пациента всегда сопряжено с риском,
превышающим таковой при обращении к врачу
за медицинской помощью. Согласно «Руковод-
ству по надлежащей клинической практике»
(1996), клиническое испытание/исследование —
это «любое исследование с участием человека в
качестве испытуемого, проводимое для выявле-
ния или подтверждения клинических, фармако-
логических и/или других фармакодинамических
эффектов исследуемого продукта, и/или выявле-
ния каких-либо побочных реакций на него, и/или
для изучения его всасывания, распределения,
метаболизма и выведения в целях установления
его безопасности и эффективности» [1]. Сегодня
понятие КИ трактуется более широко — как лю-
бое исследование на человеке, проводимое с
целью усовершенствования клинической практи-
ки. При этом исследоваться могут не только ле-
карственные препараты, но и диагностические и
терапевтические схемы, медицинская техника,
изделия медицинского предназначения и пр.
Ключевая фигура в системе этического регу-
лирования КИ — локальный этический комитет
(этическая комиссия), независимая экспертная
структура, отвечающая за обеспечение уваже-
ния автономии и достоинства, защиты прав и
безопасности испытуемых путем проведения
первоначальной этической экспертизы и даль-
нейшего мониторинга КИ. Именно этические
комитеты анализируют протокол КИ, оценива-
ют квалификацию исследователя, возможности
медицинского учреждения, а также методы и
средства получения у испытуемых информиро-
ванного согласия (ИС).
Предметом этической экспертизы выступают
этико-правовые отношения врача-исследователя
и пациента-субъекта исследования/испытуемого.
Этический комитет подвергает анализу, изучает,
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насколько то или иное исследование в своем про-
екте и исполнении соответствует духу биоэтики
и букве этико-правовых актов в области регули-
рования КИ.
Путем открытого обсуждения, в полилоге,
эксперты комитета, консультанты, исследовате-
ли, администраторы учреждений, научные руко-
водители диссертационных работ ищут наилуч-
ший путь реализации КИ, исходя из ценностей и
принципов биоэтики. Конечная цель — миними-
зация сопряженного с исследованием риска для
пациентов-субъектов исследования, защита их
прав и благополучия.
Девятилетний опыт работы автора статьи
(2004–2013) в этическом комитете Национальной
академии последипломного образования имени
П. Л. Шупика (Киев) в качестве ученого секрета-
ря показал определенные методологические
трудности этической экспертизы в украинских
реалиях. В данной статье мы хотели бы рассмот-
реть лишь некоторые из них, связанные с плани-
рованием и проведением КИ начинающими уче-
ными: аспирантами и соискателями.
Экспертная работа членов комитета с моло-
дыми исследователями часто совмещалась с пе-
дагогической работой и просветительской дея-
тельностью, было много положительных момен-
тов, многое было достигнуто. Состоялось около
100 заседаний этического комитета, где в присут-
ствии исследователей обсуждались их научные
проекты, для них было проведено несколько ты-
сяч методологических консультаций, сделаны
соответствующие рекомендации, даны разъясне-
ния, оказана помощь в улучшении Протокола
КИ1 и Формы информированного согласия2.
Но вместе с тем были и остаются проблемы,
требующие обсуждения, а именно:
1) формализм, неспособность молодых уче-
ных критически анализировать свой проект с
точки зрения безопасности и благополучия паци-
ента, имплементировать принципы биоэтики в
свое исследование;
2) пропедевтический характер научных иссле-
дований, отсутствие новизны, теоретической и
практической значимости для медицины;
3) волюнтаризм в выборе стратегии и такти-
ки исследования, отсутствие обоснованных науч-
ных гипотез.
Формализм и методологическая несостоя-
тельность в отношении построения своего ис-
следования на принципах и ценностях биоэтики,
определенный консерватизм и инертность мыш-
ления врачей-исследователей, на наш взгляд, в
целом объясняются глобальными процессами
сциентизации и медикализации общественной и
индивидуальной жизни и, в частности, вытекаю-
щими отсюда процессами узкой профессионали-
зации и дегуманитаризации медицинского обра-
зования, дегуманизации медицинской профессии.
Медицина как профессиональная власть ста-
новится в ХХ в. своеобразной третьей силой в
обществе. Современный человек утрачивает спо-
собность самостоятельно справляться с болью,
болезнью, смертью, все больше полагаясь на
медицинскую науку. Возникают медицински
«одобренные» рабочие технологии, экологичес-
кие данные и гигиенические нормы, стиль жизни,
привычки питания. Постоянно воссоздается не-
утолимый голод на медицину, порождающий рас-
ширение сети медицинских услуг. Общественные
ожидания, критерии оценки, этические нормы
оказываются производными величинами от до-
стижений в области медико-биологических тех-
нологий. Медицинский прогресс начинает рас-
сматриваться как предпосылка и стандарт ка-
чества жизни. Не составляют исключения в этом
плане планирование и проведение КИ, его про-
хождение по официальным инстанциям, его эти-
ческая экспертиза, осуществляемые в атмосфере
безусловного и непререкаемого авторитета пред-
ставителей медицинской науки, профессоров и
академиков, медицинского истеблишмента. За
время работы в комитете приходилось сталки-
ваться с попытками повлиять на процесс этиче-
ской экспертизы путем угроз и давления на чле-
нов этического комитета, использования «теле-
фонного права» и пр. По этой причине «завер-
нуть» на доработку КИ, выполняемое под руко-
водством академика, заслуженного деятеля на-
уки, было достаточно сложно.
Неспособность молодых ученых критически
анализировать свой проект с точки зрения безо-
пасности и благополучия пациента объясняется,
как нам представляется, узкой профессионализа-
цией и дегуманитаризацией медицинского обра-
зования. Ни для кого не секрет, что в медицин-
ских университетах приоритет отдается естествен-
ным наукам в ущерб гуманитарным, десятки лет
готовят своего рода «технарей» от медицины, уз-
ких «профи», обучая их правильно ставить диа-
гноз, классифицировать болезни в отдельно взя-
той области и лечить по принятым схемам. Врач-
стоматолог еще может «прочитать» и интерпре-
тировать рентгеновский снимок зубного ряда, но
уже не в состоянии «прочитать» снимок позво-
ночника. При этом утрачивается психосомати-
ческий подход, более того — целостное видение
пациента с его невзгодами, проблемами, судь-
бой, имеющего свои привычки, принципы, цен-
ности, достоинство.
Будущих врачей практически не готовят к не-
посредственному общению с пациентом, пони-
манию его проблем и нужд, не учат разговари-
1 Документ, который описывает цели, задачи, методо-
логию, организацию КИ.
2 Документ, в котором в доступной для пациента фор-
ме разъясняются цели, задачи, обоснования а также риски,
выгоды планируемого КИ, включая права, гарантии безо-
пасности для пациента, альтернативы участию в данном
КИ и пр.
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вать с ним, слышать и слушать его, уважать его
свободу выбора и достоинство. Считается, что
эти качества априорно присутствуют у будуще-
го врача. Эти способности, к сожалению, никак
не оцениваются в вузах, не прагматизированы в
нашей системе высшего образования, не возведе-
ны в ранг «навыков» и «умений», которые сту-
денту также важно показать или освоить, как и
навыки взятия крови или непрямого массажа серд-
ца. Да и немного у студентов-медиков возмож-
ностей применить эти навыки на практике. Во
время обучения в вузе они в буквальном смысле
слова «сражаются» за право быть допущенными
к «телу пациента» и часто безуспешно в силу
примата патернализма и множественных иерар-
хий, пронизывающих медицинское сообщество
сверху донизу (иерархия званий и регалий, адми-
нистративная иерархия, иерархия медицинских
специальностей [2]).
Ситуацию могло бы улучшить поднятие в ме-
дицинских вузах рейтинга гуманитарных дис-
циплин, среди которых важнейшими для иссле-
дователя являются философия науки и биоэтика.
Однако в Украине философия науки преподает-
ся только на последипломном уровне, не во всех
вузах и, как правило, фрагментарно. Что касает-
ся биоэтики, ее преподают чаще всего сами вра-
чи (в 70 % случаев) как в Украине, так и в других
европейских странах, что неоднократно отмеча-
лось на международных форумах как серьезная
проблема биоэтического образования [3]. Таким
образом, в действительности подавляющее чис-
ло преподавателей биоэтики — это люди, полу-
чившие медицинское образование и стоящие
на позициях врачебного патернализма, не имев-
шие в прошлом возможности систематического
изучения философии и биоэтики, что, несомнен-
но, сказывается на преподавании данной дисцип-
лины.
Уже 14 лет существует государственный ли-
цензионный тестовый экзамен «Крок» как обяза-
тельный для медиков, однако в перечне его во-
просов нет ни одного из гуманитарных дисцип-
лин или из требований Надлежащей клинической
практики (GCP), содержащей современные стан-
дарты проведения КИ [1].
С первых шагов эксперты этического комите-
та сталкиваются с конфликтом интересов: с од-
ной стороны — врач-ученый, уверенный в своей
безраздельной власти над пациентом, исключи-
тельности и обоснованности научного подхода,
«находящийся на своей территории», с другой —
пациент, часто в состоянии аффекта и неуверен-
ности, «находящийся на чужой, незнакомой ему
территории», для которого на первом месте тера-
певтический эффект, излечение, ради чего он и
соглашается быть испытуемым.
Для гармонизации интересов этих двух сто-
рон существует процедура информированного
согласия, предполагающая получение врачом-
исследователем добровольного согласия паци-
ента на участие в КИ, выраженного им письмен-
но. Это согласие основано на понимании соот-
ветствующей информации, предоставляемой
врачом-исследователем: о целях предполагаемо-
го вмешательства, его продолжительности, ожи-
даемых последствиях, рисках, об альтернативных
методах лечения, их сравнительной эффектив-
ности, правах пациента и гарантиях их защиты.
Информированное согласие является практи-
ческой реализацией принципов уважения автоно-
мии и достоинства личности, уважения свободы
выбора пациента, его права и возможности иг-
рать определяющую роль в принятии решений
относительно его физического, психического, те-
лесного и социального благополучия. Предпола-
гается, что пациент имеет моральное право на
особые чувства и внутренние духовные состоя-
ния, которыми он руководствуется в своей жизни.
Эти принципы становятся основополагающими в
медицинской этике лишь в конце ХХ в., когда
начинает подвергаться сомнению безусловная и
исключительная компетентность врача в опреде-
лении того, что является благом для пациента.
Начинающим врачам-исследователям, как
правило, трудно без помощи экспертов этическо-
го комитета правильно составить Форму инфор-
мированного согласия, сформулировать ее пунк-
ты таким образом, чтобы она была понятна субъ-
ектам исследования. Они часто перегружают
текст специальными аббревиатурами, сокраще-
ниями, медицинскими терминами и наукообраз-
ными выражениями, понятными только узким
специалистам, но не рядовым, не имеющим спе-
циального медицинского образования, пациен-
там.
Между тем, ИС достаточно сложный фено-
мен. В специальной философской, правовой, ме-
дицинской и психологической литературе приво-
дятся такие составляющие ИС: компетентность,
передача информации, понимание, доброволь-
ность, согласие.
В Форме информированного согласия, в том,
как она составлена, как сформулированы ее пунк-
ты, имплементированы права пациента, закреп-
ленные Европейской хартией прав пациента
(2002): право на профилактические меры, право
на доступ к медицинской помощи, право на ин-
формацию, право на согласие, право на свободу
выбора, право на приватность и личные тайны,
право на уважение времени пациента, право на
использование стандартов качества, право на
безопасность, право на доступ к современным
достижениям медицины, право на устранение
излишних страданий и боли, право на подачу
жалоб, право на компенсацию и др. [4].
Феномен ИС — это попытка артикулировать,
обозначить неустойчивые, преходящие явления,
возникающие в процессе взаимодействия потре-
бителей услуг и профессионалов, пациентов и
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врачей, субъектов исследования и ученых. На пе-
реходящий характер явлений, обозначаемых ИС,
указывали многие исследователи. Так, Р. Витч
отмечал, что, с одной стороны, ИС защищает
принцип уважения автономии личности, а с дру-
гой — подразумевает одобрение чужих точек
зрения и действий или согласие с ними, одобре-
ние пациентом предложений, сделанных ему ис-
следователем [5]. По сути, идет речь о размыва-
нии жесткой диспозиции субъект-объектного в
отношениях между врачом и пациентом и о тор-
жестве процесса, не имеющего собственного
субъекта. Именно поэтому здесь велика опас-
ность манипулирования мнением и выбором
пациента со стороны врача.
Методологическая проблема получения ин-
формированного согласия состоит еще и в том,
что большинство врачей рассматривают ИС в
основном как формальную процедуру, а не как
реальное средство защиты прав и свобод участ-
ников исследования. Не улучшает эту ситуацию
и положение, в котором находятся украинские
этические комитеты, работающие на доброволь-
ных началах, подчас не имеющие ни средств, ни
возможностей осуществлять постоянный мони-
торинг «одобренных» ими проектов. В результа-
те де юре исследователь предоставляет в комитет
образец Формы информированного согласия
участников КИ, а де факто кладет ее на полку.
Еще один важный вопрос связан с научной ча-
стью проекта. В ходе работы стало очевидно, что
многие КИ, выполняемые аспирантами и со-
искателями, носят пропедевтический характер, ха-
рактер «посвящения» в ученые. Они не выстроены
методологически так, как это требуют современ-
ные статистические и этические стандарты, стан-
дарты доказательной медицины и надлежащей
клинической практики, стандарты ДАКа, наконец.
Молодые исследователи плохо знакомы с ос-
новами современной философии и методологии
науки, они не способны сформулировать гипоте-
зу своего исследования и представить целостную
картину планируемого КИ. Присутствует волюн-
таризм в выборе стратегии и тактики исследова-
ния. Наиболее часто выдвигаемая «гипотеза»
звучит так: «Мы начнем исследование, а там бу-
дет видно, что получится!». Во многих случаях
при сравнении доз лекарственных препаратов,
исследуемых в КИ, с дозами этих же препаратов,
рекомендуемых Минздравом, экспертами обна-
руживалось неправомерное увеличение (часто
обоснованное исключительно интуитивными
предположениями исследователя). И никогда не
наблюдалось уменьшение дозы препарата по
сравнению с рекомендуемыми в листке-вкладыше!
Существует ли нормальная наука, о которой
писал американский социолог науки Т. Кун? На-
ука подтверждения уже известных парадигм до-
полнительным эмпирическим материалом, на-
ука, развиваемая в основном индуктивно, от
частного к общему, от «эмпирии» к теории. Хотя
критики Т. Куна считали, что такого явления как
нормальная наука в чистом виде не существует и
ученый, работающий обычно в рамках какой-то
одной теории, при желании всегда может выйти
из этих рамок (К. Поппер). Тем не менее, глядя
на многих наших аспирантов, следует согласить-
ся с этим тезисом. Они скорее напоминают «нор-
мальных» ученых, чем «безумцев», окрыленных
жаждой новых открытий. «Нормальный» уче-
ный, принявший в качестве образца какую-то од-
ну теорию и наращивающий на нее «мясо» фак-
тов (а практически — часто «подгоняя» факты
под теорию), вызывает чувство жалости: его пло-
хо обучали, он не привык к критическому мыш-
лению, в свое время из него сделали догматика.
Настоящим открытием для многих соискате-
лей и аспирантов становится тезис о контриндук-
тивном3 развитии науки, о том, что открытию
любого научного факта должна предшествовать
научная гипотеза, что необходимо не столько
проверять существующие научные теории, сколь-
ко искать им альтернативы, и что есть такие фак-
ты, которые сразу же становятся недоступными
при исключении таковых альтернативных тео-
рий из рассмотрения [6].
Неумение сформулировать рабочую гипотезу
и альтернативную теорию по отношению к су-
ществующим ортодоксальным теориям снижает
теоретическую и практическую значимость, но-
визну КИ. Парадоксально, но от этого в первую
очередь страдают пациенты, которые не могут
сделать правильный выбор, ибо Форма инфор-
мированного согласия при этом составляется
неправильно.
Фрагменты КИ и Формы информированного
согласия, представляющие научную новизну,
потенциально предполагают наибольшие риски
для пациента в случае своей реализации, поэто-
му они должны быть четко выписаны и разъяс-
нены ему. Проблема поиска и выделения новиз-
ны в проекте КИ (!), отделения новаторской, ин-
новационной его части из контекста традицион-
ных схем лечения оказалась для начинающих ис-
следователей наиболее сложной в методологи-
ческом плане.
Во многих случаях аспиранты и соискатели,
будучи уже практикующими врачами, сознатель-
но или бессознательно смешивали «исследова-
тельские» и «рутинные» элементы КИ. Под соб-
ственно исследовательскими элементами мы име-
ем в виду то новое, что предлагается и изучает-
ся исследователем. Рутинные элементы КИ, как
правило, выступают своеобразным контекстом
научных изысканий — это традиционные, утверж-
денные полномочными органами (Министерст-
вом здравоохранения) стандарты и алгоритмы
лечения, дозы и пр.
3 Контриндукция — способ научного познания, введен-
ный философом П. Фейерабендом в работе «Против мето-
да». Контриндуктивное развитие предполагает одновре-
менное развитие множества теорий, вступающих в проти-
воречие друг с другом, с имеющимися подтвержденными
теориями и фактами, считающимися достоверными.
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Феномен лечащего врача-исследователя как
раз и проявляется методологической проблемой
совмещения ценностей и этических принципов
лечащего врача; ценностей медицинской этики и
ценностей врача-ученого, ценностей этики уче-
ного; рутинных стандартизованных терапевти-
ческих и диагностических стратегий и их науч-
ных модификаций, представляющих новизну и
повышенный риск для больного.
В начале работы нашего комитета по этике
многие его члены выступали за то, чтобы не ка-
саться научной стороны КИ и сосредоточиться
собственно на «этических аспектах», на отноше-
нии врача-исследователя к пациенту, на правиль-
ности информирования пациента. Через несколь-
ко лет работы уже ни у кого не вызывал сомне-
ний тот факт, что теоретическая и практическая
значимость КИ, новизна проекта имеют самое
непосредственное отношение к этике и морали.
Оказалось, что не только гарантии соблюде-
ния прав и свобод пациентов, но и собственно
научная часть исследовательского проекта (как
то: цели, задачи, парадигмы, методы исследова-
ния и пр.) должны подвергаться этической экс-
пертизе, что предъявляет особые требования к
членам этического комитета, к их подготовке не
только в области прав человека и биоэтики, но и
вопросах медицины, философии и методологии
науки.
Стало ясно, что оценка этических аспектов ис-
следования во многом является производной от
оценки его «научного» качества [7], что при эти-
ческой экспертизе того или иного исследования
важно выяснить:
1) какая научная гипотеза проверяется в ис-
следовании?
2) соответствует ли научный проект запросу
общества?
3) является ли исследование оригинальным?
4) хорошо ли оно спланировано?
5) удалось ли в нем избежать систематических
ошибок?
6) является ли исследование достаточно круп-
ным и продолжительным для того, чтобы резуль-
таты вызвали доверие общества?
7) как осуществляется набор участников ис-
следования?
8) какие медицинские вмешательства оценива-
ются и с чем сравниваются?
Эти вопросы ставят перед исследователем как
доказательная медицина, так и этическая экспер-
тиза.
Поскольку каждое КИ должно пройти этиче-
скую экспертизу, постольку требование этиче-
ской приемлемости должно быть предпослано
исследовательскому проекту. Более того, этичес-
кие соображения должны быть встроенными в
научно-познавательную деятельность. Связь
между этикой и наукой становится не только воз-
можной, но и реальной. Этические соображения
оказывают влияние на тематику и содержание
проводимых исследований (риск/польза, целе-
сообразность трат). При этом повышается уро-
вень самоконтроля, саморефлексии исследовате-
ля относительно правильности постановки и
проведения исследований с научной точки зре-
ния (совершенствование методов статистики, ка-
чества, эффективности КИ).
Этот методологический аспект этической эк-
спертизы на самом деле должен быть первым в
работе комитетов по этике: является ли наука
«надлежащей» — хорошей, отвечающей передо-
вым международным стандартам? Если же наука
«плохая», то нет необходимости в этической эк-
спертизе, анализе соотношения риска и пользы и
процедуры информированного согласия пациен-
тов. Такая наука просто не должна существо-
вать.
Часто одно и то же КИ включает одновремен-
но доклинические и клинические элементы, ис-
следования, приносящие пользу пациенту (bene-
ficial) и не приносящие таковой (nonbeneficial).
Тем не менее, в сознании эксперта, в решениях
комитета по этике все эти разноплановые элемен-
ты одного и того же исследования должны пре-
ломляться и принимать вид синтетического суж-
дения с небольшим количеством альтернативных
выходов: одобрить, одобрить с поправками, от-
клонить проект.
Подчас сложно определить соотношение раз-
личных частей или границу, где количество ме-
дицинских вмешательств начинает переходить в
их качество и угрожать благу пациента. Так, до-
статочно инвазивные диагностические процеду-
ры — коронарную ангиографию, печеночную
биопсию или введение плацебо через катетер,
проводимые в целях научного проекта, по-види-
мому, нельзя рассматривать как терапевтиче-
ские.
Вспоминается одно исследование, посвящен-
ное изучению связи ювенильного ревматоидного
артрита с заболеваниями желудочно-кишечного
тракта, выполняемое молодой аспиранткой, ко-
торое поступило на этическую экспертизу в наш
комитет. Клиническое исследование предполага-
ло исследование состояния желудка детей с рев-
матоидным артритом путем эзофагогастроско-
пии (в народе эта процедура получила название
«глотать кишку»). И врачам и пациентам хоро-
шо известны недостатки данной диагностической
процедуры, имеющей высокую степень травмиро-
вания слизистых оболочек и инфицирования па-
циентов (в частности вирусом гепатита). Экспер-
тами комитета было указано, что данное иссле-
дование не имеет научной новизны, планируе-
мые для изучения в нем закономерности уже хо-
рошо известны науке, и, в виду высокой инвазив-
ности и опасности эзофагогастроскопии, уязви-
мости пациентов-детей, следует изменить план
КИ, отказавшись от этой процедуры. Несмотря
на настоятельные рекомендации комитета и вов-
лечение в дискуссию научного руководителя, КИ
все же было проведено с минимальными измене-
ниями и сохранением гастроскопического мето-
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да (!). Этот факт свидетельствует как о «слепоте
и глухоте» ученых к боли и потребностям паци-
ентов, так и о нерешительности и слабости эти-
ческого комитета, члены которого часто высту-
пают в роли этаких дон кихотов, сражающихся
с ветряными мельницами.
Как правило, набор исходных условий, как
то: наличие конкретной научной базы или цент-
ра, состав исследовательского коллектива, науч-
ная гипотеза, цели и задачи исследования, заказ-
чик (спонсор) и пр. — уже предопределен теми,
кто осуществляет руководство исследованием. В
этой ситуации задача членов этического комите-
та чрезвычайно усложняется, так как авторитет
комитетов не настолько велик, чтобы при необ-
ходимости повлиять, а тем более — изменить ис-
ходные посылки.
Комитеты по этике оказываются в непростой
ситуации противостояния сложившимся в обще-
стве финансовой, социальной, научной инфра-
структурам, традициям медицинского истеблиш-
мента, изначально лежащим в основе любого
научно-исследовательского проекта, определяю-
щим сознание и стереотипы мышления как иссле-
дователей, так и субъектов исследования, а так-
же заказчиков, научных руководителей, предста-
вителей страховых компаний, юристов.
Тем не менее, система этического регулирова-
ния и экспертизы развивается и завоевывает все
новые рубежи. Сегодня в большинстве цивилизо-
ванных стран этической экспертизе подвергают-
ся не только биомедицинские исследования, но и
медико-социальные, социологические, эпидемио-
логические, экологические. Этические комитеты
в этих странах создаются с целью общественно-
го контроля за распространением разнообраз-
ных новейших технологий и их продукции (генно-
модифицированных продуктов, пищевых доба-
вок, пестицидов и т. д.). В Украине были разра-
ботаны рекомендации по проведению этической
экспертизы тем и методик научно-исследователь-
ских работ, осуществляемых на территориях
природных и биосферных заповедников, нацио-
нальных природных и ландшафтных парков [8].
Однако такая практика этической экспертизы
пока еще не получила широкого распростране-
ния и поддержки в обществе.
Остается множество и других нерешенных
вопросов. Основными проблемами этических ко-
митетов в Украине, как и в других странах СНГ,
являются: их институализация (структурная и
правовая), обеспечение их независимости, уста-
новление иерархии и взаимоотношения комите-
тов и комиссий различного уровня, обучение чле-
нов этических комитетов. Большую роль в орга-
низации этических комитетов разного уровня и
профиля, а также установлении взаимосвязи
между ними сыграли проведенные в г. Киеве на-
циональные конгрессы и конференции по био-
этике (2000–2013). В научно-исследовательских
учреждениях медико-биологического профиля
возрастают роль и ответственность комитетов по
этике в связи с требованиями обязательной экс-
пертизы планируемых в них научных тем (ранее
это касалось в основном международных проек-
тов). Постепенно становится нормой этическая
экспертиза публикаций в научных журналах.
Что касается подготовки самих членов этичес-
ких комитетов, то в Украине пока не сформиро-
вана система их обучения: нет унифицированной
программы, практически отсутствуют периоди-
ческие издания, мало специальной литературы
по вопросам защиты субъектов исследования и
этической экспертизы. В то же время новые тре-
бования, предъявляемые к качеству этической
экспертизы, вызывают необходимость совершен-
ствования работы уже существующих комитетов,
организации обучения их персонала, дальнейше-
го правового и нормативного урегулирования
деятельности и порядка взаимодействия этичес-
ких комитетов и комиссий разных уровней.
Решение методологических проблем и совер-
шенствование механизмов этического регулиро-
вания и его важнейшей части — этической экс-
пертизы — будут способствовать более обосно-
ванным гарантиям защиты не только испытуе-
мых, но и самих исследователей, поскольку по-
зволят им существенно ослабить бремя мораль-
ной и юридической ответственности. Несмотря
на то, что этико-правовое обоснование КИ тре-
бует дополнительных затрат времени и энергии,
научное сообщество начинает относиться к нему
все более благосклонно, осознавая его значимый
вклад в процесс гуманизации медицины и здра-
воохранения.
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